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シンポジウム１：治験中に報告される有害事象の取扱い
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はじめに
新薬開発における被験壱の安全性瑠呆は．科学性の確
保とともに新ＧＣＰの基本原則である医薬品の安全性
に関する情報|式治験段階では｢有害寧象｣情報として､
市販後は、副作用」情報として製薬企業から医療機関へ
と提供されるしかしながら，すでに国内外で市販され
ている医薬品の国内での承認申請目的や適lbi拡大目的の
洽験においてＩ式因果関係評価が不十分なままに膨大な
市販後の副作用情報が企業に届き，また，それが十分に
評価されないまま企業から医療機関に提供されるため，
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Ｆｉｇｌ、有害事象症例の報告数の推移面で大きな企業と医療機関の
問題が生じているｂ
そこで，有害事象惰報の管理方法について§問題点の
分析と解決策の検討を行っだ
１．臨床試験における百害事象報告の問題点
企業から医療機関に報告される有害事象情報の霞は増
加傾向にあるし本院の調蘆でＩ式２０００年までの年間約
2500 
2000 
諏
血
温
例
麺
１０００症例から２００２年の4000症例以上と報告症例
数が激i雪している特に，２００１年後半以降に報告数の
激増が認められている（Ｒｇｌ)，
２０○2年１月から１１月までの本院ＩＲＢで報告された
有害事象4422症例についてb発生場所と新規性(未知
事象・既知事象）の２点から分類した．全体の約１．％
（S２Ｓ症例）が国内で発生しｂ約ＳＳ％Ｇ７ｅ４症例）
が海外で発生したものであつだ
全体の約４F7％（2ＯＳＳ症例）が未知の盲書事象であ
つだこれを発生i霊nｍに見ると，国内で発生したｅ２ｓ
症例の約５１％（S1T症例、と海外で発生したＳ７Ｓ４
症例の約Ｓ９％（1748症例）が未知の言害事象であっ
た（Rg2)．
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不明海外国内
Ｆｉｇ２有害掌象４４２２症例の新規性による分類
(2001年１２月へ２００２年１０月提供分を集冒f）
有害事象を「治験」と「市販後｣などで分類すると，
全体の約２ｱ％が「治験」９部皆で，約ＳＳ％が｢市販後」
に検出されているこれを国内と海外で分類すると，国
内（S２５症例）では約１０%が「洽験｣段階ｂ約ＳＳ９６
が「市販後」で検出されている．－万海外（sｱｅ４症
例）では約ｓ○％が「治験」段階ｂ約ｅｓ％が｢市販後」
で検出されている（ＦｉｇＳ)．＊金沢大学医学部附属病院臨床試験管理センター
〒920-8641金沢市宝町１３－１
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⑤その結果はどうであったか
という、一連の流れを考慮する必要がある。
実際に安全性'情報を利用する医師側が、認識す
る手順を考えてみると、
①事象の内容（症状名、疾患名）
②因果関係の判定
③累積の件数
④病歴
の順になると考えられる。事象内容,因果関係，
件数，その内容，これらが実際にその事象をど
う判断して誰に伝えるかという時に，必要にな
ってくる。言いかえると、これらの情報がすぐ
に認識される形態が必要である。CIOMSフォーム
は国際的な安全性情報の報告様式であるが、一
覧表には上記の①～③がすぐ判別できる形が望
ましい。④の詳細に関してはフォームを参照す
ることになる。
際には紙媒体が利用しやすいが、最終的な保管
に関しては電子媒体での供給を考慮していただ
きたい。ソート機能が付いたソフトでソートで
きれば非常に効率的である。安全性'情報を含め、
医療機関が保管すべき治験関連の'情報の量は一
般の想像を超えるものがある。この点は早期に
対応を考える必要がある。
[最後に］
今回「医学専門家として」というテーーマをい
ただいたが，医学専門家は依頼者側に位置づけ
られる。治験の場合、医学専門家はプロトコル
に記載されているが、治験での外部からの医学
専門家という契約書の業務内容を考えると，国
内外の有害事象の評価は通常入っていない。多
くの場合JAPhl(eｄ（JapaneseAssociationof
PharmaceuticalMedicine)に参加されている企
業内の医師方たちによることが多い。今回、医
学専門家というよりは医療機関側の医師の考え
が強く出てしまったことをご容赦願いたい。
バラバラに情報が提供されるだけでは利用価値
が少ない。個々の'情報と共にそれらを有効利用
するための整理箱の提供が必要と考える。
[安全性情報の提供方法］
一覧表のみしか提供しない依頼者は、安全性情
報を適切に伝達しているとは考えられない。事
象の内容の記載は当然であるが、利用者側が使
いやすい伝達方法を考慮する必要があると考え
る。私見ではあるが下記のことを提案したい：
①一覧表は因果関係でソートする
②一覧表に現在までの累計を表記する
③因果関係でソートした順番にレポートをソ
ートする
④CIOMSフォームあるいは曰本語のレポート
を添付する
⑤紙媒体に加え、電子媒体で提供する
１医療機関で保管する安全性情報の量は膨大な
ものになる。何力所かで安全性'情報を検討する
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